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IVD COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud)

Gebruiksaanwijzing

[PRODUCTNAAM]
COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud)

[SAMENVATTING]

Die neuartigen Coronaviren gehdren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute und infektidse
Atemwegserkrankung, die durch die neuartigen Coronaviren (SARS-CoV-2) ausgeldst wird und fiir die die meisten
Menschen anfillig sind. Im Moment sind die Leute, die mit dem Coronavirus infiziert sind, die
Hauptinfektionsquelle. Auch asymptomatische Infizierte kénnen eine Infektionsquelle darstellen. Laut den aktuellen
epidemiologischen Untersuchungen betrdgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, wobei sie meist zwischen 3 und 7
Tagen liegt. Die Hauptmerkmale einer Infektion sind Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In manchen Fillen
kommen jedoch auch eine verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen oder Durchfall hinzu.

[VERPAKKINGSSPECIFICATIES]
1 test / kit, 20 tests / kit, 25 tests / kit

[BEOOGD GEBRUIK]

De COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud) is een chromatografische immunoassay voor de
kwalitatieve detectie van SARS-CoV-2 in monsters van uitstrijkjes uit het voorste deel van neus. De test moet
worden uitgevoerd door verpleegkundigen dan wel medisch of ander geinstrueerd personeel dat bekend is met het
uitvoeren van laterale flow-tests en het interpreteren van de testresultaten. De test kan in elke
laboratoriumomgeving worden uitgevoerd, maar ook in andere omgevingen dan medische instellingen, mits aan de
vereisten in deze gebruiksaanwijzing en de plaatselijk geldende voorschriften wordt voldaan. De test geeft alleen
een eerste screening-testresultaat en meer specifieke, alternatieve diagnosemethoden dienen te worden uitgevoerd
om de bevestiging van een SARS-CoV-2-infectie te verkrijgen.

[TESTPRINCIPE]

De COVID 19 antigeen-sneltest (colloidaal goud) is een kwalitatieve, membraangebaseerde

immunoassay voor de detectie van het nucleocapside-eiwit-antigeen van SARS-CoV-2 in uitstrijkjes uit het voorste
deel van neus. Tijdens de test reageert het monster met de met SARS-CoV-2-antilichaam-conjugaat gecoate
deeltjes op het membraan. Het mengsel migreert naar boven door de capillaire werking en reageert met de anti-
SARS-CoV-2-antilichamen in het testgebied.
Als het monster SARS-CoV-2 bevat verschijnt er een gekleurde lijn in het testgebied die een positief resultaat
aangeeft. Als het monster geen SARS-CoV-2 bevat verschijnt er geen gekleurde lijn in dit gebied, wat een negatief
resultaat betekent. Bij wijze van verloopcontrole verschijnt er altijd een lijn in het controlegebied, die aangeeft dat
de juiste monsterhoeveelheid is toegevoegd en het membraan is bevochtigd.

[INHOUD VAN DE SET]
Meegeleverd . . . Benodigd. jet-
materiaal 1test/kit |20 tests / kit | 25 tests /kits enodigd, maar nie
Testcassette 1 test 20 tests 25 tests meegeleverd materiaal
. 0,3ml/ 0,3 ml/ 0,3 ml/ S

Extractiebuffer flesie x1 flesie x20 flesic x25 Extractiebuisjes

Wattenstaafje 1 stuk 20 stuks 25 stuks Timer
Bijsluiter 1 stuk 1 stuk 1 stuk

[BEWARING EN HOUDBAARHEID]

Bij bewaring tussen 2 en 30 °C kan de testkit één jaar worden gebruikt. De test moet tot het gebruik in het
)r" verzegelde zakje worden bewaard. Niet invriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum. Raadpleeg de
” fabricage- en vervaldatum op de productverpakking.

[MONSTERAFNAME EN PREPARATIE]

1. De COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud) kan worden gebruikt met uitstrijkjes uit het voorste deel van de neus.

2. Kantel het hoofd van de patiént ongeveer 70° achterover. Steek het wattenstaafje terwijl u zachtjes draait ongeveer

2-2,5 cm diep in het neusgat.

Draai de swab vijf keer tegen de neuswand en verwijder hem vervolgens langzaam uit het neusgat.

Herhaal de bemonstering met hetzelfde wattenstaafje in het tweede neusgat.

Leg de swab niet terug in de originele papieren verpakking.

Voor de beste testprestaties moet het monster zo snel mogelijk na de afname worden getest. Als het testen niet

onmiddellijk kan worden uitgevoerd dient het monster te worden bewaard in een schoon, ongebruikte kunststofbuisje

met een patiéntinformatielabel voor de beste testprestaties en om mogelijke besmetting te voorkomen. Om de integriteit

van het monster te behouden moet het goed gesloten worden bewaard bij kamertemperatuur (15 - 30 °C) gedurende

maximaal één uur. Zorg ervoor dat de swab in het buisje past en de dop goed gesloten is. Als het monster langer dan

één uur niet wordt getest moet het worden weggeworpen. Neem dan een nieuw monster af.

7. Wanneer de monsters moeten worden vervoerd dienen ze te zijn verpakt conform met de plaatselijke voorschriften voor
het vervoer van etiologische agentia.
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[TESTPROCEDURE]

Lees de instructies aandachtig door en laat de testkit samen met het monster op kamertemperatuur komen

(15 - 30 °C) voordat u de test uitvoert.

1. Laat het zakje op kamertemperatuur komen voordat u het opent. Haal de testcassette uit het zakje en gebruik hem zo
snel mogelijk.

2. Open de dop van het extractiebuisje en plaats het wattenstaafje met het monster. Draai het ongeveer tien keer om alles
te mengen. Knijp met de hand in het buisje en verwijder de swab. Sluit het buisje weer af met de dop en zet het apart.

3. Neem de testcassette uit de verpakking, plaats deze op een tafel en voeg verticaal 2 druppels van het monster toe aan de
monsteropening.

4. Lees het resultaat na 15 minuten af. Na 20 minuten is het resultaat ongeldig en moet de test worden herhaald.
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2 druppels

[INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN]
Positief: Er verschijnen twee gekleurde lijnen. Een gekleurde lijn moet zich in het controlegebied (C) bevinden, een
andere in het testgebied (T).
*OPMERKING: De kleurintensiteit van de testlijn is afhankelijk van de hoeveelheid SARS-CoV-2 in het monster.
Daarom moet elke kleurschakering als positief worden beschouwd en gedocumenteerd.
Negatief: Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied (C). Er vormt zich geen lijn in het testgebied (T).
Ongeldig: Er verschijnt geen controlelijn. Onvoldoende monstervolume of een onjuiste toepassing zijn de meest
waarschijnlijke redenen voor het uitblijven van de controlelijn. Herzie de testprocedure en herhaal de test met een nieuwe
testcassette. Stop als het probleem aanhoudt onmiddellijk met het gebruik van de testcassette en neem contact op met uw

leverancier.
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Positief Negatief Ongeldig

[KWALITEITSCONTROLES]

Een verloopcontrole is in de test opgenomen. Een gekleurde lijn in het controlegebied (C) wordt beschouwd
als een interne procedurecontrole. Het bevestigt voldoende monstervolume en een correcte toepassing. Bij deze kit
worden geen controleoplossingen geleverd. Het wordt echter aanbevolen positieve en negatieve controles te testen bij
wijze van goede laboratoriumpraktijk om de testprocedure te bevestigen en de juistheid van de testprestaties te verifiéren.



[BEPERKINGEN]

1.

De COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud) kan alleen worden gebruikt voor uitstrijkjes uit het voorste deel van
de neus. Ga als een monster van een neusuitstrijkje negatief test en het klinische beeld COVID-19 suggereert naar het
ziekenhuis voor verdere klinische diagnose. Met deze kwalitatieve test kan noch de kwantitatieve waarde, noch de

snelheid waarmee de SARS-CoV-2-concentratie toeneemt worden getest.

2. Een negatief resultaat kan voorkomen indien de antigeenconcentratie in het monster onder de detectielimiet van de test

ligt.

3. De COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud) toont alleen de aanwezigheid van SARS-CoV-2 in het monster aan

en mag niet worden gebruikt als het enige criterium voor het diagnosticeren van SARS-CoV-2-infecties.

4. Zoals bij alle diagnostische tests moeten de resultaten in samenhang met andere klinische informatie waarover de arts

beschikt worden beoordeeld.

5. Positieve testresultaten maken geen onderscheid tussen SARS-CoV en SARS-CoV-2.

6. Negatieve resultaten van patiénten bij wie de symptomen langer dan zeven dagen geleden zijn begonnen dienen als
vermoedelijk te worden behandeld. Indien nodig kan ter bevestiging met een moleculaire test worden uitgevoerd.

7. Als het testresultaat negatief is en de klinische symptomen aanhouden wordt een aanvullend onderzoek met andere
klinische methoden aanbevolen. Een negatief resultaat sluit op geen enkel moment de mogelijkheid van SARS-CoV-2-

infectie uit.

8. De mogelijke effecten van vaccinaties, antivirale geneesmiddelen, antibiotica, chemotherapeutica of

immunosuppressiva zijn in deze test niet onderzocht.

9. Vanwege inherente verschillen tussen de methoden wordt dringend aangeraden om, voordat van de ene technologie op
de andere wordt overgestapt, de verschillen te bepalen. Honderd procent overeenstemming tussen de resultaten mag

vanwege verschillen tussen de technologieén niet worden verwacht.

10.10. De prestaties zijn alleen vastgesteld met de hier vermelde monstertypen. Andere soorten monsters zijn niet getest

mogen niet met deze assay worden gebruikt.

[PRESTATIEKENMERKEN]

1. Detectielimiet: De detectielimiet (LOD) van de COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud) is 100 pg/ml recombinant

SARS-COV-2 N-proteine.

2. Sensitiviteit en specificiteit: De COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud) werd vergeleken met de Novel

Coronavirus (SARS SARS-COV-2) Real Time Multiplex RT RT-PCR-kit.

Verstorende stoffen Concentratie
Aspirine 30pg/dl
Ascorbinezuur 20 mg / dl
Ibuprofen 200 pg/dl
Bilirubine 60 mg/dl
Chlooramfenicol 3pg/dl
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[WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN]

Uitsluitend voor diagnostisch in vitro gebruik. De test is alleen voor professionele doeleinden.
Volg de gebruiksaanwijzing voor de juiste bewaring en toepassing van de kit omdat anders mogelijk de

testresultaten worden beinvloed.
Vries reagentia niet in.

Bescherm de reagentia om besmetting te voorkomen.
De kit bevat eiwitten van dierlijke oorsprong. Behandel dit als biologisch afval.

De bij het proces gebruikte materialen kunnen besmettelijk zijn. Deze moeten worden behandeld conform de
veiligheidseisen voor biologisch gevaarlijk afval in laboratoria.
Gebruik de testkit niet als het zakje is beschadigd of de verzegeling is verbroken.
De bufferoplossing is niet geschikt voor consumptie.
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[INGANGSDATUM EN VERSIE]

Ingangsdatum: 24-02-2021
Versie: 0

& Attentie: Raadpleeg de onderstaande tabel om de verschillende symbolen te identificeren.

Methode RT-PCR Totaal resultaat
COVID-19 Resultaten Positief Negatief
antigeen-sneltest Positief 98 4 102
(colloidaal goud) Negatief 4 496 500
Totaal resultaat 102 500 602

Volg de aanwijzingen in de bijsluiter

Algehele sensitiviteit van de COVID-19-antigeentest:
Algehele specificiteit van de COVID-19-antigeentest:
Algehele overeenkomst van de COVID-19-antigeentest:

3. Kruisreactiviteit: De volgende kruisreactieve substanties zijn getest met de COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal goud),

waarbij geen kruisreactiviteit is vastgesteld.

96,1%, 95% CI: (90,26% - 98,92%)
99,2%, 95% Cl: (97,96% - 99,78%)
98,7%, 95% Cl: (97,40% - 99,42%)

HCoV-229E HCoV-0C43 HCoV-NL63 MERS-CoV
: Humaan Humaan
Humaan RS-virus

HCoV-HKUI enterovirus rhinovirus
Humaan . Mycoplasma Parainfluenzavirus| Adenovirus
metapneumovirus pneumoniae
Influenza B-virus Nieuw influenza A- | Influenza A- Vogelgriepvirus
Victoria-lijn virus HIN1 (2009) | virus AH3N2 H7N9
Influenza B-virus Seizoensgebonden Neisseria Streptococcus
Yamagata-lijn influenza A-virus meningitidis pneumoniae
Staphylococcus aureus HINI

4. Verstorende stoffen: De volgende verbindingen werden getest met de COVID-19 antigeen-sneltest (colloidaal

goud), waarbij geen interferenties zijn waargenomen.
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Dit product voldoet aan de eisen van richtlijn 98/79/EG
betreffende medische hulpmiddelen voor in vitro diagnostiek
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Tests per kit

Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.
Adres: 10th Floor, Administration Building,
NO. 519, XingGuo RD., Yuhang

Economic and Technological Development
Zone, Hangzhou, Zhejiang, China, 311188
E-mail: market@joinstar.cn

Tel.: 0086-571-89023160

Fax: 0086-571-89028135

Lotus NL B.V.

Adres: Koningin Julianaplein 10, le verdieping,
2595 AA Den Haag, Nederland

E-mail: peter@lotusnl.com

Tel.: +31644168999

Distributeur:

Dieckhoft & Ratschow Praxisdienst GmbH & Co. KG
Adres: Trierer Strafie 43-47

D-54340 Longuich, Duitsland

Tel.: +49 (0) 6502 - 91 69-0

Fax: +49 (0) 6502 - 91 69-20

E-mail: info@praxisdienst.de
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